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Vispariga informacija

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit ir paredzeéts in vitro diagnostikas lietoSanai.

Komplekts
Parauga materials

Protokola nosaukums

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit
Elpcelu un urogenitalie paraugi

Complex400_V4_DSP

Noklus&juma analizu kontrolmaterialu komplekts ACS_Complex400_V4_DSP_default_IC
Redigéjams Izvértésanas tilpums: 60, 85 un 110 pl
NepiecieSama programmatiras versija Versija 4.0 vai jaunaka

NepiecieSama programmatiiras konfiguracija, kas paredzéta Nokluséjuma profils Nr. 1

izmantosanai ar IVD

Atvilktne “Sample” (Paraugs)

Parauga veids

Parauga tilpums

Apstradata parauga tilpums

Primaro paraugu stobrini

Sekundaro paraugu stobrini

leliktni

Citi

Urins, urogenitalas uztriepes (transportésanas vidé, piem., PreservCyt®, UTM, eNAT™) un elpcelu uztriepes kocini (sausas
uztriepes kocini vai transporté$anas vidé, piem., UTM, eNAT)

Atkariba no izmantota parauga stobrina veida; lai iegitu papildinformaciju, skatiet laboratorijas aprikojuma sarakstu, kas ir
pieejams izstradajumu lapas resursu cilné vietné www.giagen.com

Papildinformaciju skatiet laboratorijas aprikojuma saraksta, kas ir pieejams izstradajumu lapas resursu cilné vietné
www.giagen.com

Papildinformaciju skatiet laboratorijas aprikojuma saraksta, kas ir pieejams izstradajumu lapas resursu cilné vietné
www.giagen.com

Atkariba no izmantota parauga stobrina veida; lai iegitu papildinformaciju, skatiet laboratorijas aprikojuma sarakstu, kas ir
pieejams izstradajumu lapas resursu cilné vietné www.giagen.com

AtkarTba no izmantota parauga stobrina veida; lai iegitu papildinformaciju, skatiet laboratorijas aprikojuma sarakstu, kas ir
pieejams izstradajumu lapas resursu cilné vietné www.qiagen.com

NepiecieSams nésataja RNS-Buffer AVE maisijums; iek$€jas kontroles izmanto$ana nav obligata

Atvilktne “Reagents and Consumables” (Reagenti un izejmateriali)

Pozicija A1 un/vai A2

Pozicija B1

Uzgalu paplates turétajs 1-17
Uzgalu paplates turétajs 1-17
Komplekta karbas turétajs 1-4

Komplekta karbas turétajs 1-4

Reagenta kasetne (Reagent cartridge, RC)

Buffer ATL (ATL)

Vienreizéjas lietosanas filtru uzgali, 200 pl

Vienreiz€jas lietosanas filtru uzgali, 1500 pl

Komplekta karbas satur paraugu sagatavo$anas kasetnes

Komplekta karbas satur 8-Rod Covers

Atvilktne “Waste” (Atkritumi)

Komplekta karbas turétajs 1-4
Atkritumu maisa turétajs

él,(idro atkritumu pudeles turétajs

TukSas komplekta karbas
Atkritumu maiss

Skidro atkritumu pudele
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Atvilktne “Eluate” (Eluats)

Eluésanas stativs (ieteicams izmantot 1. atveri dzeséSanas pozicija)

NepiecieSamie plastmasas piederumi

Lai iegutu papildinformaciju, skatiet laboratorijas aprikojuma sarakstu, kas ir
pieejams izstradajumu lapas resursu cilné vietné www.qiagen.com.

Viena partija Divas partijas Tris partijas Cetras partijas
Plastmasas piederumi 24 paraugi* 48 paraugi* 72 paraugi* 96 paraugi*
Disposable filter-tips, 200 pl'* 34 60 86 112
Disposable filter-tips, 1500 plt* 123 205 295 385
Sample prep cartridges$ 18 36 54 72
8-Rod Covers' 3 6 9 12

Ja uz vienu partiju tiek izmantota vairak neka viena iek$&ja kontrole un veikta vairak neka viena inventara skené$ana, nepiecie$ami papildu vienreizéjas lietoSanas filtru

uzgali. Ja uz partiju tiek izmantoti mazak par 24 paraugiem, samazinas ari katra piegajiena nepiecieSamo vienreizéjas lietoSanas filtru uzgalu skaits.

Katra uzgalu stativa ir pieejami 32 filtra uzgali.

Pieejamas 28 paraugu sagatavo$anas kasetnes komplekta karba.
Pieejami divpadsmit 8-Rod Covers komplekta karba.

= w H+

Piezime. Filtru uzgalu skaits var atSkirties no skarienekrana paradita skaita atkariba no iestatijumiem. leteicams ievietot maksimalo

iespéjamo uzgalu skaitu.
Atlasitais eluéSanas tilpums

Atlasitais eluésanas tilpums (pl)*

NepiecieSamaja filtru uzgalu skaita ir ieklauti filtru uzgali 1 inventara skené$anai katra reagentu kasetné (RC).

Sakotnéjais eluésanas tilpums (pl)f

60
85
110

90
115
140

* Skarienekrana atlasTtais elué$anas tilpums. Sis ir minimalais pieejamais elué$anas tilpums pédéja eluésanas stobrina.
T Sakotnégjais eluésanas $kiduma tilpums, kas nepiecie$ams, lai nodro$inatu, ka eluata faktiskais tilpums ir identisks izvél&tajam tilpumam.

lek$&jas kontroles—nésataja RNS (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) maisTjuma sagatavoSana

Atlasitais eluéSanas tilpums Nésataja RNS (CARRIER)

lekséjas kontroles tilpums

Buffer AVE (AVE) tilpums

(ul) tilpums (ul) (U (ul) paraugu (pl)
60 3 9 108 120
85 3 11,5 105,5 120
110 3 14 103 120

* lek$gjas kontroles daudzuma aprékina pamata ir sakotnéjie eluéSanas tilpumi. Papildu neizmantojamais tilpums ir atkarigs no izmantota parauga stobrina veida; lai iegatu

papildinformaciju, skatiet laboratorijas aprikojuma sarakstu, kas ir pieejams izstradajumu lapas resursu cilné vietné www.giagen.com.

Piezime. Tabula noraditas veértibas ir paredzétas iekS€jas kontroles—nésatdja RNS (CARRIER) maisijuma sagatavoSanai pakartotai

analizei, kurai nepiecieSama 0,1 pl iek§€ja kontrole/pl eluats.

Stobrini, kas satur iekSéjas kontroles—nésataja RNS (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) maisijumu, ir ievietoti stobrinu parnésataja.

Stobrinu parnésatajs, kas satur iek8éjas kontroles—nésataja RNS (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) maisijumu(s), ir jaievieto paraugu

atvilktnes A slota.
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Atkariba no apstradajamo paraugu skaita iesakam izmantot 2 ml stobrinus (Sarstedt, kat. Nr. 72.693 vai 72.694) vai Tube 14 ml,
17 x 100 mm polystyrene round-bottom (BD™, kat. Nr. 352051), lai atSkaiditu iek3€jo kontroli, ka aprakstits talak eso$aja tabula.

Tilpumu iesp&jams sadalit 2 vai vairak stobrinos.
lekSé&jas kontroles maisijuma tilpuma aprékinasana

lek$éjas kontroles—nésataja RNS (CARRIER)-
Buffer AVE (AVE) maisijuma tilpuma
Stobrina tips Nosaukums QIAsymphony skarienekrana aprékinasana uz stobrinu

Microtube 2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, skirted SAR#72.694 (n x 120 pl) + 360 I*

(Sarstedt, kat. Nr. 72.694) T2.0 ScrewSkirt
Microtube 2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, non- SAR#72.693 *
skirted (Sarstedt, kat. Nr. 72.693) T2.0 Screw i U2

Tube 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom BD#352051

"
(BDS, kat. Nr. 352051) FalconPP 17x100 (n x 120 pl) + 600 pl

*

Izmantojiet $o vienadojumu, lai aprékinatu nepiecieSamo iek$éjas kontroles maistjuma tilpumu (n = paraugu skaits; 120 pl = iek$&jas kontroles—nésataja RNS (CARRIER)-
Buffer AVE (AVE) maisijuma tilpums; 360 pl = uz stobrinu nepiecieSamais neizmantojamais tilpums). Piemérs 12 paraugiem (n = 12): (12 x 120 pl) + 360 pl = 1800 pl.
Neuzpildiet stobrinu vairak par 1,9 ml (t.i., ne vairak ka 12 paraugi stobrina). Ja tiks apstradati vairak neka 12 paraugi, izmantojiet papildu stobrinus, nodrosinot
neizmantojama tilpuma pievieno$anu uz katru stobrinu.

Izmantojiet $o vienadojumu, lai aprékinatu nepiecieSamo iek$éjas kontroles—nésataja RNS (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) maistjuma tilpumu (n = paraugu skaits; 120 pl =
iekS&jas kontroles—nésataja RNS (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) maisijuma tilpums; 600 pl = uz stobrinu nepiecieSamais neizmantojamais tilpums). Piemérs 96 paraugiem
(n=96): (96 x 120 pl) + 600 pl = 12120 pl.

§ BD bija T stobrina iepriek$€jais piegadatajs, un Corning Inc. ir jaunais piegadatajs.

-+

Informaciju par nepiecieSamajiem ieliktniem skatiet laboratorijas aprikojuma saraksta, kas ir pieejams izstradajumu lapas resursu cilné
vietné www.qiagen.com.

FIX laboratorijas aprikojuma izmantoSana

Slgidruma [Tmena noteik8anas (Liquid-Level Detection, LLD) izmantoSana paraugu parvietoSana |auj izmantot primaros un sekundaros
stobrinus. TaCu tam nepiecieSams konkréts neizmantojamais tilpums attiecigajos stobrinos. Lai I1dz minimumam samazinatu
neizmantojamo tilpumu, jaizmanto sekundarie stobrini bez Skidruma Iimena noteik8anas. Pieejams specifisks FIX laboratorijas
aprikojums (piem., SAR_FIX_#72.694 T2.0 ScrewSkirt), ko var atlasTt arT QlAsymphony SP skarienekrana. Sim stobrina/stativa tipam ir
ierobezojumi attieciba uz elpoSanu. Paraugs tiek izelpots stobrina noteikta augstuma, un to nosaka parvietojama parauga tilpums.
Tapéc ir loti svarigi parliecinaties, ka tiek izmantots laboratorijas aprikojuma sarakstd noraditais tilpums. Laboratorijas aprikojuma
sarakstu ir iespéjams lejupieladét izstradajumu lapas resursu cilné vietné www.giagen.com.

Paraugu stobrini, ko var izmantot ar Skidruma limena noteikS8anu vai bez tas, un nepiecieS8amie paraugu tilpumi arT ir noradtti
laboratorijas aprikojuma saraksta, kas ir pieejams izstradajumu lapas resursu cilné vietné www.qiagen.com. Neizmantojiet tilpumus,

kas lielaki vai mazaki par nepiecieSamo tilpumu, jo tas var izraistt kltidas paraugu sagatavosanas laika.

Stobrinus Skidruma [imena noteikSanai un stobrinus, kas nav paredzéti Skidruma Iimena noteik8anai, iespéjams apstradat viena
partija/laidiena.
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Parauga materiala sagatavosana

Stradajot ar kimiskam vielam, vienmeér valkajiet piemérotu laboratorijas halatu, vienreizlietojamus cimdus un aizsargbrilles. Lai sanemtu
papildinformaciju, iepazistieties ar attiecigajam droSibas datu lapam (DDL), kas ir pieejamas pie produkta piegadataja.

Nepielaujiet putu veidoSanos paraugos vai uz tiem. Atkariba no izejmateriala var but nepiecieSama paraugu iepriekS€ja apstrade.

Pirms apstrades procesa uzsak$anas paraugi ir japielago istabas temperattrai (15-25 °C).

Piezime. Paraugu stabilitate lielda méra ir atkariga no dazadiem faktoriem un saistita ar konkrétu turpmako lietojumu. Ta ir noteikta
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplektiem saistiba ar turpmako lietojumu piemériem. Lietotdja pienakums ir iepazities ar
lietoSanas instrukcijam, kas noteiktas attiecigajam turpmakajam lietojumam, ko izmantos konkrétaja laboratorija, un/vai parbaudit visu
darbplismu, lai noteiktu atbilstoSus uzglabasanas apstaklus.

Visparigus ieteikumus par paraugu nemsanu, transportéSanu un glabasanu skatiet apstiprinatajas CLSI vadlinijas MM13-A “Collection,
Transport, Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods” (Paraugu nemsSana, transportéSana un glabasana
molekularajam metodém). Paraugu sagatavoSanas, glabaSanas, transportéSanas un visparéjas apstrades laika papildus jaievéro art

razotaja noradijumi, kas attiecas uz izvéléto paraugu nemsanas ierici/komplektu.

Urins

Urinu var glabat 2—8 °C temperatlra Iidz 6 stundam. ligakai uzglabasanai ieteicams sasaldét —20 °C vai —80 °C temperatdra. Urinu
iespéjams apstradat bez iepriekSejas apstrades. Parvietojiet paraugu 2 ml Sarstedt stobrina (kat. Nr. 72.693 vai 72.694) un ievietojiet
paraugu stobrinu glabataja. Alternativi iesp&jams izmantot primaros stobrinus. NepiecieSamais minimalais sakuma tilpums var
atSkirties atkartba no izmantota primara stobrina. Informaciju par saderigiem primarajiem un sekundarajiem stobrinu formatiem, tostarp
katram protokolam nepiecieSamo minimalo sakuma tilpumu, skatiet laboratorijas aprikojuma saraksta, kas ir pieejams izstradajumu
lapas avotu cilné vietné www.qiagen.com. Sistéma ir optimizéta tira urina paraugiem, kas nesatur konservantus. Lai palielinatu
bakteridlo patogénu jutigumu, paraugu iesp&jams centrifugét. PEéc supernatanta izmeSanas granulu iespéjams resuspendét vismaz
500 pl bufer8kiduma Buffer ATL (ATL) (kat. Nr. 939016). Parvietojiet paraugu uz 2 ml Sarstedt stobrinu (kat. Nr. 72.693 vai 72.694).
levietojiet paraugu stobrinu glabataja un apstradajiet paraugu, izmantojot Complex400_V4_DSP protokolu un nepiecieSamo FIX
laboratorijas aprikojumu.

Genoma DNS izoléSana no grampozitivam baktérijam

DNS izdali8anu iespg&jams uzlabot atseviSskam grampozitivam baktérijam, izmantojot fermentativu iepriekS§éjo apstradi pirms parauga

parvieto$anas uz QlAsymphony SP un Complex400_V4_DSP protokola uzsaksanas.

1. Granulgjiet bakteérijas, veicot centrifugéSanu ar atrumu 5000 x g 10 min.

2. Suspendgéjiet bakterialo granulu 500 pl atbilstoSa fermentu Skiduma (20 mg/ml lizocima vai 200 pg/ml lizostafina 20 mM Tris-HCI,
pH 8,0; 2 mM EDTA; 1,2% Triton X-100).

3. Inkubgjiet 37 °C temperatdra vismaz 30 min.
4. Centrifugéjiet stobrinu Tsu brdi, lai atdalttu pilienus vaka iekSpuseé.

5. Parvietojiet paraugu uz 2 ml Sarstedt stobrinu (kat. Nr. 72.693 vai 72.694), ievietojiet paraugu stobrinu glabataja un turpiniet ar
Complex400_V4_DSP protokolu, izmantojot nepiecieSamo FIX laboratorijas aprikojumu.
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Viskozi vai glotaini paraugi

Dazi paraugi var bat viskozi, un tiem var bat nepiecieSama saskidrinasana, lai tos uzstktu pipeté. Zemas viskozitates paraugiem nav

nepiecieSama papildu sagatavosSana. Vidéjas I1dz augstas viskozitates paraugi ir jasagatavo $adi:

1. AtSkaidiet paraugu attieciba 1:1 ar 0,3% (svara/tilpuma) ditiotreitola (DTT).

Piezime. 0,3% (svara/tiipuma) DTT S8kidumu iespéjams pagatavot iepriek$ un uzglabat alikvotas —20 °C temperatara.

Péc lietoSanas izmetiet izkususas alikvotas.
2. Inkubgjiet 37 °C temperatlra, I1dz parauga viskozitate ir piemérota pipetésanai.

3. Parvietojiet vismaz 500 pl parauga uz 2 ml Sarstedt stobrinu (kat. Nr. 72.693 vai 72.694). Apstradajiet paraugu, izmantojot
Complex400_V4_DSP protokolu.

Sausi kermena Skidrumu un sekrétu uztriepju kocini

1. legremdéjiet sausa uztriepes kocina galu 750 pl Buffer ATL (ATL) buferSkiduma (kat. Nr. 939016) un inkubgjiet 56 °C temperatara

15 mindtes, nepartraukti jaucot. Ja sajauk$ana nav iesp&jama, skaliniet pirms un péc inkubacijas vismaz 10 sekundes.

2. Iznemiet kocinu un izspiediet ara visu Skidrumu, spiezot kocinu pret stobrina iekSpusi.

3. Parvietojiet vismaz 500 pl parauga uz 2 ml Sarstedt stobrinu (kat. Nr. 72.693 vai 72.694). Apstradajiet paraugu, izmantojot
Complex400_V4 DSP protokolu.

Piezime. Sis protokols ir optimizéts kokvilnas vai polietilena uztriepes kociniem. Ja izmantojat citus uztriepes kocinus, iespgjams,

japielago Buffer ATL (ATL) tilpums, lai nodroSinatu, ka pieejams vismaz 500 ul parauga materiala.
Elpcelu vai urogenitalie uztriepes kocini

Urogenitalas uztriepes (transportéSanas vide, piem., PreservCyt, UTM, eNAT) un elpcelu uztriepes kocinus (sausas uztriepes
kocinus vai transportéSanas vide, piem., UTM, eNAT) var glabat 2—8 °C temperatdra Iidz 6 stundam. ligakai uzglabasanai ieteicams

sasaldéet —20 °C vai —80 °C temperatara.

Uzglabasanas ITdzekli elpcelu vai urogenitalajiem uztriepes kociniem iespéjams izmantot bez iepriek§é&jas apstrades. Ja uztriepes
kocing nav iznemts, piespiediet kocinu pret stobrina malu, lai izspiestu $kidrumu. Saja bridT jaizspiez visas liekas glotas no parauga,
savacot tas ar kocinu. Viss liekais Skidrums no glotam un uztriepes kocina ir jaizspiez lauka, spiezot kocinu pret stobrina malu.
Visbeidzot, uztriepes kocin$ un glotas ir jaiznem un jaizmet. Ja paraugi ir viskozi, pirms parauga parvietoSanas uz QlAsymphony SP
izpildiet saskidrinaSanas darbibu (skatiet sadalu “Viskozi vai glotaini paraugi’). Ja nav pietiekama sakuma materiala, pipetéjiet
Buffer ATL (ATL) buferSkidumu transportéSanas vidé, lai pielagotu nepiecieSamo minimalo sakuma tilpumu, un saskaliniet paraugu
15-30 sekundes stobrina (ja transportéSanas vide satur uztriepes kocinu, veiciet o darbibu pirms uztriepes kocina iznems$anas).
Parvietojiet paraugu 2 ml Sarstedt stobrina (kat. Nr. 72.693 vai 72.694) un ievietojiet paraugu stobrinu glabataja. Alternativi
iespéjams izmantot primaros stobrinus. NepiecieSamais minimalais sakuma tilpums var atSkirties atkaribd no izmantota primara
stobrina. Informaciju par saderigiem primarajiem un sekundarajiem stobriniem, tostarp katram protokolam nepiecieSamo minimalo

sakuma tilpumu, skatiet laboratorijas aprikojuma saraksta, kas ir pieejams izstradajumu lapas avotu cilné vietné www.qgiagen.com.
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lerobezojumi un interferéjoSas vielas

lespéjamu interferéjoSo vielu bltiska negativa ietekme netika novérota (papildinformaciju skatiet attiecigaja veiktspéjas raksturojuma

dokumentd, kas ir pieejams izstradajumu lapas resursu cilné vietné www.qiagen.com).

Piezime. TestéSana tika veikta, izmantojot turpmaka lietojuma piemérus, lai noteiktu ekstrahéto nukleinskabju kvalitati. Tacu dazadiem
turpmakajiem lietojumiem var bat dazadas prasibas attieciba uz tirtbu (proti, iesp&jamu interferéjoSu vielu neesamiba), tapéc,
izstradajot turpmako lietojumu jebkurai darbplismai, kas ietver QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplektus, javeic ar attiecigo

vielu identificéSana un testéSana.
Eluatu glabasana

Piezime. Eluata stabilitate lielda méra ir atkariga no dazadiem faktoriem un saistita ar konkrétu turpmako lietojumu. Ta ir noteikta
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit komplektiem saistiba ar turpmako lietojumu piemériem. Lietotdja pienakums ir iepazities ar
lietoSanas instrukcijam, kas noteiktas attiecigajam turpmakajam lietojumam, ko izmantos konkrétaja laboratorija, un/vai parbaudrt visu

darbplismu, lai noteiktu atbilstoSus uzglabasanas apstak|us.

Islaicigai uzglabasanai ITdz 24 stundam iesakam glabat attiritas nukleinskabes 2—8 °C temperatara. liglaicigai uzglabasanai, kas ilgst

vairak neka 24 stundas, ieteicama uzglabasana —20 °C temperatara.
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Simboli

Saja dokumenta tiek lietoti $adi simboli. Pilnu sarakstu ar simboliem, kas tiek izmantoti lietoSanas instrukcijas vai uz iepakojuma un
etiketem, skatiet rokasgramata.

Simbols Simbola definicija
c € Sis izstradajums atbilst prasibam, kas noteiktas ES regula 2017/746 par invitro diagnostikas
mediciniskam iericém.
IVD In vitro diagnostikas mediciniska ierice
Kataloga numurs
Rn R apzimé lietoSanas instrukciju versiju, bet n ir versijas numurs

‘ Razotajs
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Redakciju vésture

Versija Apraksts

R1, 2022. gada janijs Versija 2, 1. redakcija
e Atjaunindjums uz versiju 2, lai nodroSinatu atbilstibu IVDR prasibam
e Sadalas Parauga materiala sagatavo$ana paplasinajums
e Sadalas lerobezojumi un interfergjoSas vielas papildinajums
e Sadalas Eluatu glabasana papildingjums
e Sadalas Simboli papildingjums

Jaunako informaciju par licencé$anu, ka arT uz konkrétiem izstradajumiem attiecinamas atrunas skatiet attieciga QIAGEN® komplekta
rokasgramata vai lietotaja instrukcijas. QIAGEN komplektu rokasgramatas un lietotaja instrukcijas ir pieejamas vietné
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